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Schnelllosliches Filmuberzugsmittel zum Uberziehen von festen 
Substraten, bestehend aus 

a) 10 - 90 Gew.-% eines Polyvinylalkohol-Polyether-Pf ropf- 
copolymeren (Komponente A) , 

b) 5-80 Gew.-% mindestens einer weiteren Komponente, die 
mindestens eine funktionelle Gruppe ausgewahlt aus der 
Gruppe bestehend aus Hydroxy-, Amid- und Esterfunktionen 
enthalt (Komponente B) , sowie 

c) 0-70 Gew.-% weiteren ublichen Coatingbestandteilen 
(Komponenten C) 

Filmuberzugsmittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dass Komponente B ein Polymer ist. 

Filmuberzugsmittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dass Komponente B ein Zucker, ein Zuckeralkohol oder ein 
Derivat davon ist. 

Filmuberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass Komponente B eine hochdisperse Kiesel- 
saure mit einer spezifischen Oberflache > 100 m 2 /g ist. 

Filmuberzugsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass Komponente B ein Polymer ausgewahlt aus 
der Gruppe bestehend aus Polyvinylalkoholen, Polysacchariden, 
Cellulosen, Starken, Gelatine, Polyvinylpyrrolidone^ Vinyl- 
pyrrolidon-Vinylacetat-Copolymeren, Vinylpyrrolidon-Methacry- 
lat-Copolymeren, Vinylpyrrolidon-Acrylat-Copolymeren, 
(Meth) -acrylat-Copolymeren, Hydroxyalkyl (meth) acrylat-Copoly- 
meren, Polyvinylacetaten, Polylactiden, Polyethylenglykolen, 
Polypropylenglykolen oder Polyethylenglykol-Polypropylen- 
glykol-Blockcopolymeren und deren Derivaten ist. 

Filmuberzugsmittel nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, dass Komponente B eine Verbindung ausgewahlt 
aus der Gruppe bestehend aus Lactose, Saccharose, Glucose, 
Xylose, Mannit, Sorbit, Xylit und Isomalt ist. 
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7. Filmiiberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, dass Komponente B ein Polyvinylalkohol mit 
einem Verseifungsgrad zwischen 80 und 99 mol-% ist. 

8. Filmiiberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass Komponente B ausgewahlt ist aus der 
gruppe bestehend aus Hydroxypropylmethylcellulose, Hydroxy- 
propylcellulose, Hydroxyethylcellulose , Hydroxyethylmethyl- 
cellulose, Methylcellulose, Ethylcellulose, Carboxymethyl- 
cellulose. Cellulose und mikrokristalline Cellulose. 

9. Filmiiberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch 
gekennzeichnet, dass Komponente B ausgewahlt ist aus der 
Gruppe bestehend aus Alginaten, Propylenglykolalginaten, Car- 
rageenanen, Pectinen, Guar, Tara, Xanthanen, Gummi arabicum 
oder Chitosanen und deren Salzen. 

10 . Filmiiberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 9 , dadurch 
gekennzeichnet, dass Komponente B ausgewahlt ist aus der 
Gruppe bestehend aus N-Vinylpyrrolidon-Homopolymeren, quer- 
vernetzte Polyvinylpyrrolidone, Polyvinylacetat und N-Vinyl- 
pyrrolidon-Vinylacetat-Copolymeren. 

11. Filmiiberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 10 , da- 
durch gekennzeichnet, dass als Komponente B Vinylpyrrolidon- 
Acrylat-Copolymere oder vinylpyrrolidon-Methacrylat-Copoly- 
mere eingesetzt werden. 

12. Filmiiberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch 
gekennzeichnet, dass als Komponente B (Meth) acrylat-Copoly- 
mere oder Hydroxyalkyl (meth) acrylat-Copolymere eingesetzt 
werden . 

13. Filmiiberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch 
gekennzeichnet, dass als Komponente B ein Butylmethacry- 
lat-2-Dimethylaminoethylmethacrylat-Methylmethacrylat 
(1:2:1) -Copolymer , ein Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copo- 
lymer oder ein Methacrylsaure-Ethylacrylat ( 1 : 1 ) -Copolymer 
oder deren Salze eingesetzt werden. 

14 Filmiiberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 13, dadurch 
gekennzeichnet, dass als Komponente B Starke, Starkederivate , 
Starkehydrolisate, Amylose, Cyclodextrine, Maltodextrine, 
Glucosesirupe, Dextrane, Inulin, Polydextrose oder Polyfruc- 
i tose eingesetzt werden. 
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15 Filmuberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch 
gekennzeichnet, als Komponente B Lactose, Glucose, Xylose 
Oder Saccharose eingesetzt werden. 

5 16 Filmuberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch 
gekennzeichnet, dass als Komponente B Isomalt eingesetzt 
wird. 

17 Filmuberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch 
gekennzeichnet, dass als Komponente B Mannitol, Sorbitol oder 
Xylitol eingesetzt werden. 

Filmuberzugsmittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dass als Komponente B Harnstoff eingesetzt wird. 

Filmuberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 18, dadurch 
gekennzeichnet, dass als Komponente B eine hochdisperse Kie- 
selsaure mit einer spezifischen Oberflache > 100 mVg exnge- 
setzt wird. 

Filmuberzugsmittel nach einem der Anspriiche 1 bis 19, dadurch 
gekennzeichnet, dass als Komponenten C Farbstoffe, Farblacke, 
Pigmente, Antiklebemittel , Fiillstoffe, Glanzverstarker , 
Benetzungsmittel, Tenside, Schaumverhinderer , Schutzkolloxde , 
Puffersubstanzen, pH-regulierenden Substanzen oder Weich- 
macher eingesetzt werden. 

21 Verfahren zur Herstellung iiberzogener Substrate, dadurch 

gekennzeichnet, dass ein Filmuberzugsmittel gemafc einem der 
Anspriiche 1 bis 20 in Wasser eingeriihrt und mittels exner ge- 
eigneten Spriiheinrichtung auf das Substrat aufgebracht wird, 
wobei durch Zufuhr von erwarmter Luft der Filmiiberzug sukzes- 
sive getrocknet wird. 

35 22 Verfahren nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Filmiiberzugsmittel vor der Zugabe zu Wasser entweder trocken 
gemischt oder kompaktiert oder granuliert wird und als Vor- 
mischung in Wasser gegeben wird. 

40 23 Verfahren nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Komponenten A und B sowie die Komponenten C mit Ausnahme der 
farbgebenden Komponenten trocken gemischt oder kompaktiert 
oder granuliert werden und diese Zubereitung vor oder gemem- 
sam mit den farbgebenden Komponenten in Wasser exngeruhrt 

45 wird. 
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24 . Verfahren nach einem Anspriiche 21 bis 23 , dadurch gekenn- ^ 
zeichnet, dass eine Mischung der Komponenten A und B aus • 
wassriger Losung spruhgetrocknet , wirbelschichtgetrocknet 
Oder walzengetrocknet wird und dieses Pulver mit den Kompo- 
nenten C in Wasser eingeruhrt wird. 

25. Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 24, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass eine Mischung der Komponenten A und B aus 
wassriger L6sung spruhgetrocknet, wirbelschichtgetrocknet 
Oder walzengetrocknet werden und dieses Pulver mit den Kompo- 
nenten C gemischt oder kompaktiert Oder granuliert wird und 
als solche Mischung in Wasser eingeruhrt wird. 

26 Verfahren nach einem der Anspriiche 21 bis 25, dadurch gekenn- 
15 zeichnet, dass die Komponenten A und B sowie die Komponen- 

ten C mit Ausnahme der farbgebenden Komponenten aus wassriger 
L6sung spruhgetrocknet, wirbelschichtgetrocknet oder walzen- 
getrocknet werden und das resultierende Pulver gegebenenf alls 
mit der farbgebenden Komponente in Wasser eingeruhrt wird. 

20 

27. Feste Substrate, iiberzogen mit einem Filmiiberzug gemaS einem- 
der Anspruche 1 bis 20. 

28 Feste Substrate gemaS Anspruch 26, dadurch gekennzeichnet , 
25 das als Substrate pharmazeutische, kosmetische, agrochemische 

Darreichungsformen, Saatgut, Nahrungserganzungsmittel oder 
Lebensmittel eingesetzt werden. 
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Beschreibung 

Die vorliegende Erfindung betrif ft schnelllosliche Filmuberziige 
zum Uberziehen von festen Substraten wie pharmazeutischen, kosme- 
10 tischen oder agrochemischen Darreichungsf ormen, Saatgut, Nah- 
rungserganzungsmitteln und Lebensmitteln, die aus mindestens 
einem Polyvinylalkohol-Polyether-Pf ropf copolymer (Komponente^A) , 
mindestens einer Komponente mit Hydroxy-, Amid-, oder Ester- 
funktionen (Komponente B) sowie optional weiteren ublxchen Coa- 
15 tingbestandteilen (Komponenten Obestehen. Weiterhxn betrxfft 
die Erfindung Verfahren zur Herstellung von trockenen Coatxngpra- 
mixen und von wassrigen CoatinglSsungen bzw. -suspensionen sowie 
deren Auftragen auf feste Darreichungsf ormen. 

20 Feste Darreichungsf ormen werden aus den verschiedensten Grunden 
mit einem schnelllos lichen Uberzug versehen. So kann bexspxels- 
weise das Aussehen, die Unterscheidbarkeit und dxe Schluckbarkext 
verbessert werden, ein bitterer Geschmack uberdeckt werden oder 
die Darreichungsform gegenuber auSeren Einflttssen wie z B. 

25 Feuchtigkeit oder Sauerstoff geschutzt werden. Da sich der Fxlm- 
uberzug schnell in verschiedenen wassrigen Medien u. a. in kunst- 
lichem Magen- und Darmsaft losen soil, muss der wichtxgste Be- 
standteil der Coatingzubereitung ein wasserloslxches, film 
bildendes Polymer sein. Zum Uberziehen von Tabletten werden als 

30 filmbildende Polymere hauptsachlich Hydroxypropylmethylcellulose 
und Hydroxypropylcellulose eingesetzt, die jedoch gravierende 
Nachteile aufweisen. So 1st die Viskositat dieser Polymere in 
Wasser sehr hoch und erlaubt nur eine Konzentration bisca. 10 %, 
da aufgrund der hohen Viskositat bei hoheren Konzentratxonen 

35 keine f eine Zerstaubung in der Spruhdiise mehr moglich ist und der 
Uberzug rauh, inhomogen und unansehnlich wird. Weiterhxn sxnd 
diese Polymere sehr sprode und erleiden haufig Risse wahrend der 
Lagerung, insbesondere wenn der Kern durch Feuchtxgkextsaufnahme 
oder -abgabe sein Volumen verandert. 

40 Polyvinylalkohol ist ebenfalls als Filmbildner bekannt, wird aber 
wegen verschiedener Nachteile selten eingesetzt. Die Verwendung 
von polyvinylalkoholhaltigen Zubereitungen, die 

alkohol, Weichmacher und Talkum bestehen, wird xn WO 01/04195 be- 
45 schrieben. Nachteilig bei diesen Zubereitungen sind die langsame 
Auflosung bei der Herstellung der wassrigen Coatinglosung, dxe 
hohe Viskositat, die niedrige Konzentration in der Spruhlosung, 
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die Verwendung von Weichmachern und die langsame Auf ISsungsge- 
schwindigkeit des Filmiiberzuges, insbesondere nach Lagerung sowie 
eine VersprSdung des Filmiiberzuges nach Lagerung einhergehend mit 
Rissbildungen . 

5 Die Verwendung von Polyvinylalkohol-Polyether-Pfropf copolymeren 
als Uberzugsmittel oder Bindemittel in pharmazeutischen Darrex- 
chungsformen oder als Verpackungsmaterial oder als Zusatzstoff xn 
kosmetischen, dermatologischen oder hygienischen Zubereitungen 
10 ist beispielsweise aus der WO 00/18375 bekannt. So wxrd 

beispielsweise eine Rezeptur fur ein Filmuberzugsmittel beschrxe- 
ben, welches aus einem Polyvinylalkohol-Polyether-Pf ropf copolymer 
und den iiblichen Coatingbestandteilen zum Farben und Decken, nam- 
lich Eisenoxid, Talkum und Titandioxid besteht. Ein so gearteter 
15 Uberzug ist zwar flexibel, jedoch vernal tnismaSig weich und 

zeiat wenn Scherkrafte auf ihn einwirken, Abriebserschexnungen. 
Dies spielt besonders eine Rolle bei sehr groSen Coatingansatzen, 
weil dann der hohe Druck bedingt durch die hohe Schuttung der a- 
bletten in Verbindung mit der rollierenden Bewegung der Tabletten 
20 in der Trommel entsprechend hohe Scherkrafte erzeugt Da vxele 
Arzneistoffe und auch einige Hilfsstoffe sehr lipophxl Bind, haf- 
ten die tiberzuge haufig schlecht auf der Table ttenoberf lache. 
Daruber hinaus sind Glatte und Glanz von solchen Coatingzuberex- 
tungen nicht zufriedenstellend. 



25 




Der Erfindung lag die Aufgabe zugrunde, einen Filmuberzug zu ent- 
wickeln, der sehr exnfach und sphnell in Wasser aufzulosen bzw. 
zu suspendieren ist, wodurch sich eine sehr kurze Herstellungs- 
zeit der Spruhzubereitung ergibt, der in hohen Polymer- und Fest 
30 stoffkonzentrationen und mit hoher Spruhrate zu versprtihen xst, 
ohne dass die Spruhdiise verblockt, der sehr gut auf der Ober- 
f lache spreitet, der flexibel ist und keinerlei Rxssbxldung wah- 
rend der Lagerung aufweist, der nicht klebrig ist, der auf alien 
Oberflachen gut haftet, der ausgezeichnete Glatte und Glanz auf- 
35 weist, der gegenuber mechanischer Belastung sehr stabxl xst und 
sich sehr schnell auflSst. 

Die erf indungsgemaSen Filmuberzugsmittel bestehen aus 

40 a) 10 - 90 Gew.-%, vorzugsweise 20 - 80 Gew.-% Polyvinylalkohol- 
Polyether-Pfropfcopolymeren (Komponenten A) 

b) 5-80 Gew.-% vorzugsweise 10 - 70 Gew.-% Hilfsstoffen mit 
Hydroxy-, Amid- oder Esterfunktion 

45 
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c) sowie 0 - 70 % vorzugsweise 5 - 60 % weiteren ublichen Hilfs- 
mitteln fur Filmuberzuge. 

Unter Polyvinylalkohol-Polyether-Pfropfcopolymeren werden 
5 Polymere verstanden, die erhaltlicb sind durch Polymerisation von 

a) mindestens einem Vinylester von aliphatischen Ci-C 24 -Carbon- 
sauren bevorzugt Vinylacetat, in Gegenwart von 

10 b) Polyethern der allgemeinen Foraiel I, 

Rl-0- (R 2 -0) x - (R 3 "0) y - (R 4 ~0) Z -R 5 1 

c) in der die Variablen unabhangig voneinander folgende Bedeu- 
15 tung haben: 

Rl Wasserstoff, d-C^-Alkyl , R<5-C(=0)-, Polyalkoholrest ; 
bevorzugt: Ri=H, CH 3 - 

20 R 5 Wasserstoff, Ci_C 24 _Alkyl , R 6 ~C(=0)-; 

bevorzugt: R 5 =H 

r2 bis R 4 

-(CH 2 ) 2 _, -<CH 2 ) 3 _, -(CH 2 ) 4 _, -CH 2 _CH(CH 3 )-, 
25 -CH 2 _CH(CH 2 -CH 3 )-, -CH 2 _CHOR 7 -CH 2 _; 

bevorzugt R 2 bis R4: -<CH 2 ) 2 -, -CH 2 _CH (CH 3 ) - 
ganz besonders bevorzugt R 2 bis R 4 : -(CH 2 ) 2 - 
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R 6 Ci-C 24 -A.lkyl; 

r 7 Wasserstoff, Ci_C 24 -Alkyl , R 6 -C(=0)-; 



x 1 bis 5000; 

bevorzugt: x = 10 bis 2000; 
35 ganz besonders bevorzugt: x = 20 bis 500 

y 0 bis 5000; 

bevorzugt: y = 0 

40 z 0 bis 5000; 

bevorzugt: z = 0, 

mit der Massgabe, dass x > 10 ist, wenn y und z = 0 sind, 

45 und anschlieSende vollstandige oder teilweise Verseifung der 
Polyvinylestergruppen . 
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X ' Y die Berechnung des Molekulargewichts des Polyethers aus 

x y, z erfolgt als Mittelwert, da entsprechende Produkte 
meist eine breite Molgewichtsverteilung besitzen. 

5 Bevorzugt sind Polyether mit einem mittleren Molgewicht zwischen 
400 und 50000 g/mol, besonders bevorzugt 1500 bxs 20000 g/mol. 

Die Herstellung solcher Pfropfcopolymere 1st an sich bekannt. 

10 DE 1 077 430 beschreibt ein Verfahxen zur Herstellung von Pfropf- 
polymerisaten von Vinylestern auf Polyalkylenglykole . 

DE 1 094 457 und DE 1 081 229 beschreiben Verfahren zur Her- 
15 stellung von Pfropfpolymerisaten von Polyvinylalkohol auf Poly- 
alkylenglykolen durch Verseifung der Vinylester und deren Ver- 
wendung als Schutzkolloide, wasserlosliche Verpackungsf olxen als 
Scnl^hte- und Appreturmittel fur Textilien und in der Kosraetxk. 

20 Bevorzugt sind Polymere mit einem Verseif ungsgrad der 

Polyvinylestergruppen von > 70 mol %, 

besonders bevorzugt > 80 mol % und 

ganz besonders bevorzugt von > 85 mol %. 

" Besonders bevorzugt. ist ein Polyvinylalkohol-Polyether-Pfropf- 
copolymer bei dem 

a) Vinylacetat als zu pfropfendes Monomer verwendet wurde, 

b) d ie Variablen folgende Bedeutung haben: 

R i = H 

R 2 _ R4 = -(CH 2 ) 2 - 

35 Rs = H 

x =20 bis 500 

y = 0 

z = 0 



40 



und somit ein Polyethylenglykol mit einem mittleren Moleku- 
largewicht von 6000 reprasentieren 

c) der Verseif ungsgrad der Estergruppen > 85 mol% liegt und 

45 d) das Massenverhaltnis der Molekiilteile Polyvinylalkohol / 
Polyethylenglykol 6000 bei 75:25 liegt. 
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Weiterhin enthalten die Filmuberzugsmittel als Komponenten B Kom- 
ponenten, die mindestens eine funktionelle Gruppe ausgewahlt aus 
der Gruppe bestehend aus Hydroxy-, Amid- oder Esterfunktionen 
enthalten. Als Komponenten B kSnnen sowohl Polymere als auch 
5 niedermolekulare organische Verbindungen eingesetzt werden. 
Niedermolekular bedeutet erf indungsgemafi, dass es sich urn eine 
organische Verbindung mit bis zu 20 C-Atomen handelt. 

Diese Produkte sind in der Regel wasserloslich, was im Sinne die- 
10 ser Erfindung bedeutet, dass sich > 1 g bei 25°C in 100 ml Wasser 
ISsen. Wasserloslich kann auch bedeuten, dass die Produkte sich 
pH-abhangig losen. Bevorzugt 16sen sich mehr als 5 g in 100 ml, 
besonders bevorzugt mehr als 20 g in 100 ml. Sie konnen aber auch 
wasserqiaellbar sein . 

15 Als Polymere mit Hydroxy-, Amid- oder Esterfunktionen werden ein- 
gesetzt : 

Polyvinylalkohole, Polysaccharide, Cellulosen, Starken, Poly- 
20 lactide, Polyethylenglykole, Polypropylenglykole oder Poly- 

ethylenglykol-Polypropylenglykol-Blockcopolymere einschlieSlxch 

ihrer Derivate; 

Polyvinylpyrrolidone , vinylpyrrolidon-Vinylacetat-Copolymere ; 

25 

Vinylpyrrolidon-Methacrylat-Copolymere, Vinylpyrrolidon-Acrylat- 
Copolymere ; 

(Meth)acrylat-Copolymere, Hydroxyalkyl- (meth) acrylat-Copolymere 
30 wie z. B. in DE 10049297 beschrieben, Polyvinylacetate , 

Gelatine , 

Bevorzugte Verbindungen sind: 

35 

wasserlosliche Polymere wie Polyvinylalkohole mit emem Verser- 
fungsgrad 80 - 99 %, Vinylpyrrolidon-Vinylacetat 6 :4-Copolymer 
(Copolyvidon) , Polyvinylpyrrolidone mit einen K-Wert von 12 - 90, 
Hydroxypropylmethylcellulose, Hydroxypropylcellulose, Hydroxy- 
40 ethylcellulose, Hydroxyethylmethyl cellulose, Methylcellulose, 

Natriumcarboxymethylcellulose, Amylose, Maltodextrine , Glucosesi- 
rupe, Cyclodextrine, Dextrane, Inulin, Polyf ructose, Polydex- 
trose, Alginate, Propylenglykolalginate, Pectine, Carr ageenane , 
Guar, Tara, Xan thane, Gummi arabicum, 

45 
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P H-abhangig losliche Polymere wie Butylmethacrylat-2-Dimethylami- 
noethylmethacrylat-Methylmethacrylat (1 : 2 : 1) -Copolymer , Meth- 
acrylsaure-Ethylacrylat (1 : 1) -Copolymer, Chitosane einschliefilich 
deren wasserloslicher Salze, 

5 wasserquellbare Polymere wie Ethylcellulose, quervernetztes Poly- 
vinylpyrrolidon, Polyvinylacetat , Cellulose insbesondere mxkro- 
kristalline Cellulose. 

10 Als niedermolekulare organische Verbindungen werden eingesetzt: 

Zucker, Zuckeralkohole Oder deren Derivate; 
Harnstof f 

15 Bevorzugte Verbindungen sind: 

Lactose, Saccharose, Glucose, Xylose, Mannit, Sorbit, Xylit, Iso- 
malt (Palatinit®) . 

20 Weiterhin kann als Komponente B hochdisperse Kieselsaure mit 
einer spezifischen Oberflache > 100 mVg eingesetzt werden. 

Weiterhin konnen die Filmuberzuge als Komponenten C zusEtzliche 
Hilfsstoffe enthalten, wie sie als Coatingbestandteile ublxch 
25 sind. Weitere ubliche Coatingbestandteile umfassen: 

Farbgebende Komponenten : 

Farbpigmente und Farbstof fe in wasserloslicher oder wasserun- 
loslicher Form, z.B. Chinolingelblack, Tartrazinlack, Gelborange- 
30 lack FD&C Gelb-Aluminiumlack, Cochenillerotlack, Erythrosinlack, 
Azorubinlack, Indigotinlack, Erythrosin, Brillantschwarz, Patent- 
blau, Brilliantblau, Cochenillerot , Gelborange, Amaranth, FD&C 
Blau Nr. 1, Indigotin, Betacarotin 

35 Weifipigmente zur Erhohung der Deckkraft des Uberzuges, z.B. 
Titandioxid, Talkum; Farbpigmente wie z.B. Eisenoxide 

Antiklebemittel z.B. Talkum, Magnesiumstearat , Glycerolmonostea- 
rac 

40 

Fullstoffe wie z. B. Calciumhydrogenphosphate 

Schaumhemmende bzw. zerstSrende Stoffe wie z.B. Silicon, Simethi - 
con, Octanol 

45 
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Glanzverstarker, z.B. Wachse, Fettalkohol- oder Fettsaure- 
derivate, Polyethylenglykole 

Tenside zur Verbesserung des Benetzungsverhaltens und der 
Spreitung, z.B. Natriumlaurylsulf at, Sorbitanf ettsaureester oder 
ethoxilierte Sorbitanf ettsaureester , ethoxilierte Ester von hy- 
driertem Rizinusol oder ethoxilierte Fettsaureester wie Polyoxye- 
thylenglycerolricinolat-35 oder Polyoxyethylenglyceroltrihydroxy- 
stearat-40 , Natriumdioctylsulf osuccinat . 

pH regulierende Substanzen und Puffer wie z.B. Natriumcitrat , 
Citronensaure, Phosphatpuf f er , Acetatpuffer 

Weichmacher 
Schutzkolloide 

Durch die erf indungsgemaSen Kombinationen ergeben sich unvorher- 
gesehene und iiberraschende Produkt- und Filmeigenschaften. 

Werden beispielsweise die erf indungsgemaSen Polyvinylalkohol-Po- 
lyether-Pfropfcopolymeren mit Polyvinylalkoholen kombiniert, so 
zeigen sich synergistische Effekte dahingehend, dass bei bestimm- 
ten Verhaltnissen die ReiSdehnung, die die Flexibilitat der Filme 
25 kennzeichnet, hoher ist als die der einzelnen Komponenten. Dieses 
Phanomen tritt nicht nur bei mittleren und hohen Feuchten me z . 
B 54 % r. F. (relativer Feuchte)auf, sondem auch bei riiedrigen 
Feuchten wie z. B. 11 % r. F. Unvorhersehbar war zudem, dass auch 
bei Lagerung die Flexibilitat der erf indungsgemaSen Zubereitungen 
30 konstant ist. Von Polyvinylalkohol ist namlich bekannt, dass er 
im Laufe der Zeit dramatisch versprodet und die Flexibilitat na- 
hezu gegen Null geht. Wahrscheinlich ordnen sich die Polyvinylal- 
koholmolekule im Laufe der Lagerung in besonderer Weise an, so 
dass eine Art kristalliner Zustand entsteht, der wenig flexibel 
35 ist und leicht bricht . Durch die Kombination mit Polyvinylalko- 
hol-Polyether-Pfropfcopolymeren wird diese Struktur gebrochen und 
die Filme behalten ihre Flexibilitat auch bei Lagerung. 



20 
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Gew. -Telle 


ReiSdehnung 
bei 23°/ 54 % 

r. F. [%] 


Klebrigkeit 
bex 30 / 75 r. 


PVA PEG-Pf ropf copolymer 


102 


1,25 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 

80 

Po lyviny 1 alkoho 1 20 


169 


1 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 

60 

Polyvinylalkohol 40 


213 


0,75 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 

40 

Polyvinylalkohol 60 


195 


0,50 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 

20 

Polyvinylalkohol 80 


167 


0,75 


Polyvinylalkohol 


160 


1 



PVA-PEG-Pfropf copolymer : 



20 



25 



Polyvinylalkohol : 



Polyvinylalkohol-Polye thylenglykol 6000 
(75 : 25) , Verseifungsgrad 94 mol% (die 
Angabe Polye thylenglykol 6000 bedeutet, 
dass als Polyether b) der Formel I ein 
Polyethylenglykol mit einem mittleren 
Molekulargewicht von 6000 verwendet 
wurde) . 

Verseifungsgrad 88 mol%, Viskositat 
4 mPas (einer 4%igen Losung bei 20°C, 
DIN 53015) . 



30 



35 



Gew. -Telle 


ReiEdehnung 
nach Her- 
st el lung 


Reifiaelmung 
nach Lagenmg 
bei 23°C iiber 
6 Monate 


ReiBdehnung 
nach Lage- 
rung bei 
23°C aiber 
12 Monate 
1%1 


PVA-PEG-Pfropf 

copolymer 60 

Polyvinylalkohol 40 


213 


205 


202 


Polyvinylalkohol 


160 


30 


5 



PVA-PEG-Pfropf copolymer: Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 

(75 : 25), Verseifungsgrad 94 mol% 



Polyvinylalkohol : 



Verseifungsgrad 88 mol%, Viskositat 
4mPas . 
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Ein ahnliches Bild mit einem synergistischen Effekt ergibt sich 
auch bei der Klebrigkeit, denn bestimmte Kombinationen zeigen 
niedrigere Klebrigkeiten als die einzelnen Komponenten. Die Kleb- 
rigkeit wurde nach Hoessel (Cometics and Toiletries 111(8), 73ff 
5 (1996)) bestimmt, wobei ein Wert von 5 eine starke Klebrigkeit 
und ein Wert von 0 keine Klebrigkeit beschreibt. Je niedriger der 
Wert, desto geringer die Klebrigkeit. 

Bei der Kombination der erf indungsgemafcen Polyvinylalkohol-Poly- 
10 ether-Pfropf copolymeren mit Polyvinylpyrrolidon-Polyvinylacetat- 
Copolymeren treten ahnliche Besonderheiten zu Tage. Auch hier 
liegt die Dehnbarkeit der Kombinationen hoher als die der einzel- 
nen Komponenten bzw. hoher als der Summe der anteiligen Werte. 
Dies ist umso uberraschender , da reines Copolyvidon sehr sprode 
15 und nicht dehnbar ist. 



20 



25 



Gew. -Telle 


ReiSdehnung bei 
23°/ 54% r* F. [%] 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 


99 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 7 , 5 
Copolyvidon 2 , 5 


114 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 6 
Copolyvidon 4 


119 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 5 
Copolyvidon 5 


137 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 3 
Copolyvidon 7 


40 


Copolyvidon 


0 



PVA-PEG-Pf ropf copolymer : Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 

(75 : 25) , 

Verseifungsgrad 94 mol% 



Copolyvidon: Polyvinylpyrrolidon-Polyvinylace- 

tat- (6:4) -Copolymer 

Polyvinylalkohol-Polyether-Pfropfcopolymere sind in der Regel re- 
lativ weiche Polymere und fur verschiedene Anwendungszwecke sind 
hartere Uberziige von Vorteil. Die erf indungsgemafien Kombinationen 
fuhren zu erheblich erhohten Zugf estigkeiten und E-Modulen, sind 
aber dennoch flexibel. Diese Wirkung entfalten nicht nur Poly- 
mere, sondern auch niedermolekulare Stoffe wie Zucker, Zucker- 
alkohole, Glucosesirupe Oder Maltodextrine . Es ist dariiber hinaus 
allgemein bekannt, dass Feststoffe, die in Filmuberzuge eingear- 
beitet werden, deren Festigkeit schwachen. Uberraschenderweise 
zeigt sich bei Polyvinylalkohol-Polyether-Pf ropf copolymeren ein 
entgegengesetzter Effekt. Die Festigkeit steigt an wie den Bei- 
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spielen mit mikrokristalliner Cellulose und hochdispersem 
Siliciumdioxid zu erkeimen ist. 



5 


Gew. -Telle 


Zugfestigkeit bei 23°C / 54% 
r. F. [N/mm2] 




PVA-PEG-Pfropf copolymer 


9 




PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Copolyvidon 


5 
5 


12 


10 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Mannit 


8 
2 


14 




PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Mikrokristalline Cellulose 


8 
2 


17 




PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Maltodextrin DE 17 


8 

2 


12 


15 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Polyvinylalkohol 


6 
4 


24 




PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Carrageenan 


Q 
O 

2 


19 


20 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 

Hochdisperses 

Siliciumdioxid 


8 
2 


20 




PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Chitosan-HCl 


8 

2 


26 


25 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Alginat 


8 
2 


12 




PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Poloxamer 188 


8 
2 


13 




PVA-PEG-Pfropf copolymer 
Gelatine 100 Bloom 


8 
2 


14 



PVA-PEG-Pfropf copolymer : Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 

(75 : 25) 

Verseifungsgrad 94 mol% 



35 zugfestigkeitsmessung: an 100 \aa dicken Polymerf ilmen (aus 

wassriger Losung gegossen) 

Die beanspruchten Kombinationen fuhren uberraschenderweise haufig 
zu einer reduzierten Viskositat der Spruhl6sung bei gleichem 

40 Feststoffgehalt. Dadurch wird die Zerstaubung verbessert, die Ge- 
fahr von Dttsenverblockungen und Anbackungen an der Spriihduse 
reduziert, das Spreitungsverhalten der Spriihlosung auf der 
Tablettenoberflache wird besser, der Filmuberzug gleichmaSiger , 
glatter und glanzender. Die Sprtihrate kann deutlich erhoht wer- 

45 den. Daruber hinaus lasst sich auch der Feststoffgehalt der 
Spruhzubereitung weiter steigern, wodurch der ganze Prozess 
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schneller und kostengiins tiger wird. Es k6nnen Spruhsuspensionen 
mit Feststoffgehalten bis zu 50 Gew.-% appliziert werden. 



Gew. -Telle 


Vxskosxtat emer 2Q*6igen 
Losung IxnPas] 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 


95 


PVA-PEG-Pf r op f c opo lymer 5 
Copolyvidon 5 


60 


PVA-PEG-Pf r op f c op o lymer 8 
Mikrokristalline Cellulose 2 


65 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 8 
Maltodextrin DE 17 2 


61 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 8 
Poloxamer 188 2 


76 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 8 
Harnstoff 2 


69 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 8 
Isomalt 2 


69 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 8 
Lactose 2 


58 



10 



15 



20 



25 



PVA-PEG-Pf ropf copolymer : 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75 : 25) 

Verseifungsgrad 94 mol% 



Die erfindungsgemaSen Coatingzubereitungen haften besser auf den 
zu coatenden Darreichungsf ormen. Dies ermoglicht insbesondere das 
Coaten von sehr lipophilen OberflSchen, wie Tabletten, die h6here 
Anteile an lipophilen Wirkstoffen, Wachs oder Fetten enthalten. 
30 Ubliche Coatingzubereitungen versagen hier, weil die Coating- 
losung schlecht spreitet und schlecht haftet. 

Die ausgezeichneten Benetzungseigenschaf ten zeigen sich auch in 
der hervorragenden Farbhomogenitat des uberzuges. Es finden sich 
35 selbst bei dunnen Oberzugen und hohen Feststof fkonzentrationen 
keine sogenannten Farbnester, die auf eine lokale hohe Farbstoff- 
konzentration zuruckzufuhren sind. 

Die Filmiiberzuge sind selbst bei sehr hohem Pigment- bzw. Fest- 
40 stoffanteil glatt und glanzend. Die Gravur ist wunderschon nach- 
gebildet. Es kommt zu keinerlei Bruckenbildungen oder Feststof- 
fansammlungen in der Gravur. Die iiberzogenen Darreichungsf ormen 
besitzen ein ausgezeichnetes Erscheinungsbild. 

45 Die Sauerstoffdurchlassigkeit der erf indungsgemaSen Zubereitungen 
ist niedrig, wodurch sauerstof f empf indliche Wirkstoffe im Kern 
besser geschutzt werden konnen. Durch verminderten oxidativen 
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Abbau wird zudem die Stabilitat der eingesetzten Farbstof f e er- 
hoht. 

Es sei an dieser Stelle nochmals betont, dass die erfindungs- 
5 gemaEen Zubereitungen keinerlei Weichinacher bediirfen. Weich- 
macherfreiheit ist ein enormer Vorteil, weil Weichmacher oft zu 
Problemen bei der Lagerung von uberzogenen Formen fuhren. 

So kann der Weichmacher in den Kern migrieren und den Wirkstoff 
10 in seinen physikalischen und chemischen Eigenschaf ten verandern, 
der Film versprodet dadurch und neigt zur Rissbildung. Die mei- 
sten Weichmacher weisen zudem eine gewisse Fliichtigkeit auf , die 
ebenfalls zu einer Versprddung f uhrt . Alle diese Nachteile sind 
bei den erf indungsgemaSen Coatings nicht vorhanden. 

15 

Die Herstellung der erf indungsgemaSen Coatingzubereitungen kann 
auf verschiedenen Wegen erfolgen. 

1. Bei der Herstellung der Spruhlosung werden die einzelnen Kom- 
20 ponenten nacheinander unter Riihren in Wasser eingetragen, wo- 

bei die Reihenfolge variiert werden kann. Ublicherweise er- 
folgt hierbei die Zugabe der unloslichen Coatingbestandteile 
(Pigmente, Deckmittel) erst nach Auflosung der 15slichen. Die 
erf indungsgema&en Zubereitungen konnen aber auch direkt hin- 

25 tereinander, ohne die Auflosung der loslichen Bestandteile 

abzuwarten, zugesetzt werden. Der Nachteil hierbei ist, dass 
fur jeden Spruhansatz viele einzelne Wiegeschritte erf order- 
lich sind. ttbliche Coatingzubereitungen erfordern einen 
Desagglomerierschritt bzw. Homogenisierschritt mittels eines 

30 Ultra-turrax, Hochdruckhomogenisierers oder einer Korund- 

scheibenmuhle . Bei den erf indungsgemafcen Coatingzubereitungen 
ist dieser zeitaufwendige Prozessschritt in der Kegel nicht 
mehr notwendig. Es wird schon durch einf aches Riihren eine 
ausgezeichnete Homogenitat und Dispersitat der Zubereitung 

35 erzeugt. Die Polyvinylalkohol-Polyether-Pf ropf copolymere be- 

schleunigen xiberraschenderweise die Auflosung der Hilfsstof f e 
mit Hydroxy-, Amid-, oder Esterstruktur und sorgen fur eine 
schnelle und homogene Dispergierung der eingesetzten Fest- 
stof f e. 

40 

2. Aus den einzelnen Komponenten kann aber auch durch trockene 
Mischung ein sogenannter Pramix erzeugt werden, der beim 
Anwender nur einen Wiegeschritt erforderlich macht. Alterna- 
tiv kann die Herstellung des Pramixes auch durch verschiedene 

43 Granulationsverfahren wie z. B. Trockengranulation, Kompak- 

tierung, Feuchtgranulation, Wirbelschichtgranulation, 
Schmelzgranulation erfolgen. Diese Produkte sind ausgezeicb- 
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net redispergierbar, ebenfalls ohne Anwendung von stark 
scherenden Maschinen. Die Redispergierung erfolgt durch Ein- 
ruhren der gesamten Zubereitung in Wasser mittels eines 
tiblichen Ruhrers. Die Auflosungs- und Redispergierzeit ist 
5 noch kurzer als unter 1. 

3 . Aus einer wassrigen Losung bzw. Dispersion von Polyvinylalko- 
hol-Polyether-Pfropfcopolymer und den Hilf sstof fen mit 
Hydroxy-, Amid- oder Ester funktion wird zunachst durch ein 

10 Trocknungsverfahren wie z. B. Spriihtrocknung, Walzentrocknung 

oder Wirbelschichttrocknung ein homogenes Pulver oder Granu- 
lat erzeugt. Dieses Pulver oder Granulat kann sowohl nach Me- 
thode 1 oder Methode 2 weiterverarbeitet werden. Besonders 
vorteilhaft ist hierbei die Herstellung eines Pramixes durch 

15 trockene Mischung mit den restlichen Coatingbestandteilen, da 

dieser Pramix nur eine extrem kurze Zeit zum Redispergieren 
benotigt . 

4. Aus alien Einsatzstof f en auSer dem Farbpigment, wird durch 
20 ein Trocknungsverfahren analog 3. ein Pulver oder Granulat 

(weiSer Pramix) erzeugt, welches ausgezeichnet redispergier- 
bar ist und keinerlei Entmischungstendenzen aufweist. Die 
Einarbeitung des Farbpigmentes kann durch trockenes Untermi- 
schen bzw. den unter 2. genannten Verfahren erfolgen. Das 
25 Farbpigment kann aber auch erst bei der Zubereitung der 

Spriihsuspension zusammen mit dem weiSen Pramix eingeruhrt 
werden. 

5 . Aus alien Einsatzstof fen auSer dem Farbpigment wird durch ein 
30 trockenes Mischverf ahren oder ein Granulat ions verfahren ana- 

log 2. ein Pulver oder Granulat (weifier Pramix) erzeugt, wel- 
ches sehr gut redispergierbar ist und lagerstabil ist. Das 
Farbpigment kann erst bei der Zubereitung der Spriihsuspension 
zusammen mit dem weiSen Pramix eingertihrt werden, oder sepa- 
35 rat vor oder nach dem weissen Pramix. Dadurch kann der Anwen- 

der selbst verschiedene Farbtone einstellen. Die ausgezeich- 
neten Benetzungseigenschaf ten des weiSen Pramixes sorgen fur 
eine gleichmaSige Farbverteilung . 

40 Die Zeit, die fur die Herstellung der Spriihsuspension benotigt 
wird, ist nach Methode 2 kurzer als nach Methode 1 und nach den 
Methoden 3 und 4 in der Regel kurzer als nach Methode 2. Je inni- 
ger die Kombination von Polyvinylalkohol-Polyether-Pf ropf copoly- 
mer und den Hilf sstof fen mit Hydroxy-, Amid- oder Esterfunktion 

45 ist, desto schneller erfolgt die Auf losung dieser Produkte. Des- 
halb lost sich ein durch Spriihtrocknung hergestelltes Pulver aus 
Polyvinylalkohol-Polyether-Pfropfcopolymer und den Hilfsstoffen 
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mit Hydroxy-, Amid- oder Esterfunktion schneller auf als die 
trockene Mischung. Bestes Beispiel hierfur ist die Kombination 
mit Polyvinylalkohol. Reiner Polyvinylalkohol benotigt in Wasser 
von Raumtemperatur mehrere Tage bis zur vollstandigen Auflosung. 
5 Ein gemeinsam sprtihgetrocknetes Produkt lost sich innerhalb von 
Mi nut en auf. 

Die Pramixe der erf indungsgemaSen Kombinationen weisen generell 
den Vorteil auf, dass sie beim Zugeben und Einruhren in Wasser 

10 nicht klumpen und eine ausgezeichnete Pigmentverteilung und Homo- 
genitat auf weisen. Die Pramixe konnen verhaltnismaSig schnell dem 
vorgelegten Wasser zugesetzt werden. Die Herstellung der Spruh- 
suspension kann somit schneller, einfacher und unter Verwendung 
von einfachen Ruhrwerkzeugen erfolgen. Schnelllauf ende Ruhrer mit 

15 holier Scherbeanspruchung, die zudem Luft in die Spruhsuspension 
einarbeiten und Schaum verursachen, sind nicht erf orderlich. Ge- 
gebenenfalls kann auch mit festen oder flussigen Entschaumern ge- 
arbeitet werden. 

20 Die Herstellung von sogenannten weiSen Pramixen, die alle Be- 
st andteile bis auf den Farbstoff enthalten, ermoglichen dem An- 
wender bei der Herstellung der Spruhsuspension unterschiedliche 
Farbtone durch Zugabe der jeweiligen Farbstoff e einzustellen. Ein 
weiSer Praiaix kann somit fur alle Uberziige verwendet werden, wo- 

25 durch sich enorme Kostenvorteile ergeben. 

Es ist naturlich klar, dass der wei£e Pramix ohne weitere Zusatze 
zur Herstellung von weiSen Filmuberzugen verwendet werden kann. 

30 Femer konnen die erf indungsgemafeen Coatings auch fur farblose, 
transparente iJberzuge eingesetzt werden. Hierbei wird auf die 
Verwendung von was serunlos lichen Bestandteilen insbesondere den 
Deckmitteln verzichtet. Solche transparenten Uberzuge, die haupt- 
sachlich aus dem Polyvinylalkohol-Polyether-Pf ropf copolymer und 

35 mindestens einem wasserloslichen Hilfsstoff mit Hydroxy-, Amid-, 
oder Esterfunktion bestehen, sind aufgrund ihrer Flexibilitat be- 
sonders fur das Coating von verf ormbaren Darreichungsf ormen, wie 
Kapseln geeignet. Sie konnen aber auch als sogenanntes Topcoating 
auf eine vorhandene Coatingschicht aufgetragen werden und erhohen 

40 so Glatte und Glanz . 

Auf losungszeit zur Herstellung einer 20 gew.-%igen wassrigen 
Losung bei Raumtemperatur mitt els eines Flugelriihrers bei 900 Um- 
drehungen/min . 
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Gew.-Teile 


Auf losungszeit 


Po lyviny 1 a lkoho 1 
Verseifungsgrad 88 mol% 
Viskositat 4 mPas 


48 h * 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 


10 min 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 8 
Lactose 2 
Trockene Mischung 


7 min 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 5 
Po lyviny 1 alkohol 5 
Spruhgetrocknetes Produkt 


11 min 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 5 
Copolyvidon 5 
Trockene Mischung 


6 min 


PVA-PEG-Pf ropf copolymer 5 
Copolyvidon 5 
Spruhgetrocknetes Produkt 


5 min 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 5 
Mikrokristalline Cellulose 5 
Trockene Mischung 


4 min 


PVA-PEG-Pfropf copolymer 5 
Mannitol 5 
Granulat 


7 min 



* nach 48 h sind immer noch ca. 3 % ungeloste Anteile vorhanden 

25 

PVA-PEG-Pf ropf copolymer : Polyvinyl alkohol-Po lye thy lenglykol 6000 

(75 : 25) 

Verseifungsgrad 94 mol% 



30 Das Aufbringen des Filmuberzugs kann in alien fur feste pharma- 
zeutische, kosmetische, agrochemische Darreichungsf onaen, Saat- 
gut , Nahrungserganzungsmittel und Lebensmittel geeigneten Coa- 
tingeinricht\mgen erfolgen wie z.B. Horizontaltrommelcoatern/ 
Wirbelschichtcoatern , Tauchschwertcoatern , Dragierkesseln . 

35 

Fiir das ZerstSuben der Coatingzubereitung wird vorzugsweise eine 
Zweistof fduse verwendet. Die Zuluf ttemperatur sollte zwischen 3 0 
- 90°C vorzugsweise zwischen 40 - 80°C betragen. 

40 Prinzipiell konnen alle Kernformen mit gewolbter, konvexer oder 
koncaver Oberflache gecoatet werden, unabhangig davon, ob es sich 
um runde, vieleckige, oblong oder f ootball-shape-Formen handelt. 



45 
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Durch die niedrigen Viskositaten, die ausgezeichneten Benetzungs- 
und Spreitungseigenschaften wird eine einzigartige Auskleidung 
der Gravur erreicht. Es treten keine Briicken- oder Schmieref f ekte 
in der Gravur auf . 

Der Kern kann auch ein Subcoating tragen, welches in der Regel 
aufgebracht wird, urn den Wirkstoff besonders zu schutzen, z.B. 
yor Wasser, Sauerstoff , Protonen oder chemischen Stoffen des 
Cberzuges sowie des Magen- und Darminhaltes . 

Die erfindungsgemafien Coatings konnen auch in mehreren Schichten 
aufgetragen werden, die sich in ihrer Zusammensetzung unterschei- 
den. So kann beispielsweise uber ein gefarbtes Coating noch eine 
Schicht farbloses Coating appliziert werden. 



Hinsichtlich der Wirkstoffe gibt es fur die erf indungsgemaSen 
Darreichungsformen keine Beschrankungen . Es konnen Wirkstoffe al- 
ler Indikationsgebiete eingesetzt werden, Humanarzneistof f e wie 
Tierarzneistoffe, Vitamine, Carotinoide, Nutraceuticals, Nah- 
20 rungserganzungsstoffe, Minerals tof f e, Mikronahrstof f e etc. Die 
Wirkstoffe kdnnen unterschiedliche physikochemische Eigenschaf ten 
wie Lipophilic, LSslichkeit, KorngroSe, Kornstruktur , Oberflache 
etc. besitzen. 

25 Die zu coatenden Darreichungsformen kennen als Tabletten, Kap- 
seln, Extrudate, Pellets, Granulate, Kristalle, Pulver, Saatgut 
oder Lebensmittelformen vorliegen. 

Die Kombination von Polyvinylalkohol-Polyether-Pf ropf copolymeren 
30 mit Hilfsstoffen, die eine oder mehrere Hydroxy-, Amid- oder 
Ester funktionen tragen, fiihrt uberraschenderweise zu erheblich 
verbesserten Coat ingeigenschaf ten. 

Die erfindungsgemaSen Filmuberzugsmischungen lassen sich sehr 
35 einfach und schnell in Wasser losen bzw. dispergieren, besitzen 
niedrige Viskositaten, enorm hohe Flexibilitaten, gute Festig- 
keiten, niedrige Klebrigkeiten und lassen sich in hoher Fest- 
stoffkonzentration mit hoher Spruhrate auf feste Darreichungsfor- 
men aufbringen. Die uberzogenen Darreichungsformen sind sehr 
40 glatt, glanzend, gleichmaJSig gefarbt, sehr schnell zerfallend und 
lagerstabil. 



45 
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Beispiele 

Die Prozentangaben beziehen sich, soweit nichts anderes angegeben 
1st, auf Gew. -% . 



5 



10 



Beispiel 1 

Coatingzusammensetzung : 

Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 3 5 % 

(75:25) Pf ropf copolymer (Vers ei fungs grad 
94 mol%) 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat 6:4 Copolymer 35% 
( Copolyvidon ) 

Talkum 20% 
Titandioxid 5% 
Eisenoxid rot 5% 

Herstellung: 

Alle Bestandteile wurden in der oben aufgefuhrten Reihenfolge 
direkt nacheinander mittels eines Flugelruhrers in Wasser einge- 
ruhrt, so dass eine Spruhzubereitung mit einem Feststof f gehalt 
von 30% entstand. Die Auflosung bzw. Dispergierung war nach 17 
min abgeschlossen. Die Sprtihsuspension war niedrig viskos und 
homogen . 

Die Sprtihsuspension wurde in einen Horizontaltrommelcoater 
(24" Accela-Cota) auf 5 kg Propranolol -Tablet ten folgender 
Zusammensetzung auf gesprtiht : 



Propranolol-HCl 40 mg 

35 Ludipress® (BASF AG) U 97,5 mg 

Copolyvidon 12,5 mg 

Mikrokristalline Cellulose 2 > 97,5 mg 

Magnesiumstearat 2, 5 mg 

40 Gesamtgewicht 250 mg 

Durchmesser: 9 mm, gewolbt 

^ Formuliertes Produkt aus 93 Gew.-% Lactose, 3,5 Gew.-% 
45 Povidon und 3,5 Gew.-% Crospovidon 

2 > mittlere Teilchengrofie 100 yuci 
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Zuluf ttemperatur 
5 Abluf ttemperatur 
Spruhrate 
SprCihdruck 
Au f tragsmenge 

10 Spriihzeit 



70°C 
38°C 

50 g / min 
4 bar 

634 g Sprxihdispersion entspr. 
190 g Feststoff 

13 min 



Filmtabletteneigenschaf ten : 



15 



20 



Bruchf estigkeit 
Friabilitat 
Zerfallszeit 
Freisetzung 



120 N 
0 % 

5:25 (minis) 
20 min: 100% 



Der Uberzug war glatt, gleichmaSig und homogen. Die Gravur war 
schon nacligebildet, ohne Schmieref f ekte oder Brxickenbildungen. Es 
war keine Verlangerung der Zerfallszeit oder der Wirkstof f f rei- 
25 setzung gegeniiber dem Kern festzustellen. Die Bruchf estigkeit war 
gegeniiber dem Kern urn 27N hoher. Wahrend der Stabilitatspriifung 
xiber 12 Monate wurden keine Veranderungen an den Eigenschaf ten 
der Filmtabletten f estgest^llt . 

30 Beispiel 2 

Coatingzusammensetzung : 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 (75:25) 40 % 
Pfropf copolymer (Verseif ungsgrad 94 mol%) 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat 6:4 Copolymer (Copolyvi- 30 % 
don) 

Talkum 20 % 

Titandioxid 5 % 

Eisenoxid gelb 5 % 



*5 
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Herstellung: 

Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 
Diese Pramixmischung wurde mittels eines Fliigelruhrers in Wasser 
5 eingertihrt, so dass eine Spruhzubereitung mit einem Feststoff- 
gehalt von 35 % entstand. Die Auflosung bzw. Dispergierung war 
nach 13 min abgeschlossen. Die Spriihsuspension war niedrig viskos 
und homogen . 

10 Die Spriihsuspension wurde in einen Horizontaltrommelcoater (24" 
Accela-Cota) auf 5 kg Propranolol-Tabletten auf gespruht : 

Sprtihbedingungen : 



15 



Zulufttemperatur 71°C 

Abluft tempera tur 40°C 

Spruhrate 55 g/min 

Spruhdruck 4 bar 

Auftragsmenge 543 g Sprtihdispersion entspr. 190 g Fest- 

20 stoff 

Spruhzeit 10 min 



25 



Filmtabletteneigenschaf ten : 

Bruchfestigkeit 118 N 

Friabilitat 0 % 

Zerfallszeit 5:15 (min:s) 

Freisetzung 20 min: 100% 



30 



Der Uberzug war glatt, gleichmaSig und homogen. Die Gravur war 
schon nachgebildet, ohne Schmieref f ekte oder Bruckenbildiongen. Es 
war keine Verlangerung der Zerfallszeit oder der Wirkstof f f rei- 
35 setzung gegenuber dem Kern f estzustellen. Die Bruchf estigkeit war 
gegeniiber dem Kern urn 25N hoher. Wahrend der Stabilitatspriifung 
xiber 12 Monate wurden keine Veranderungen an den Eigenschaf ten 
der Filmtabletten f estgestellt . 



40 



45 
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Beispiel 3 

Coatingzusammenset zung : 

5 

Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 (75:25) 40 % 

Pfropf copolymer (Verseifungsgrad 94 raol%) 

Polyvinylalkohol (Verseifungsgrad 88 mol%, Viskositat 27 % 
4mPas ) 

10 Talkum 24 % 

Titandioxid 7 % 

Indigotinlack 2 % 



Her st el lung: 



15 



20 



Eine Losung von Polyvinylalkohol-Polyether-Pfropf copolymer und 
Polyvinylalkohol mit einem Feststof f gehalt von 30% wurde spriih- 
getrocknet. Dieses Pulver wurde in einem Turbulamischer mit Tal- 
kum, Titandioxid und Indigotinlack 10 min zu einem Pramix ge- 
mischt • 



Zur Herstellung der Spruhsuspension wurde der Pramix mittels 
eines Fltigelruhrers in Wasser eingeriihrt, so dass eine Spriihzube- 
reitung mit einem Feststof f gehalt von 30% entstand. Die Auf losung 
25 bzw. Dispergierung war nach 15 min abgeschlossen. Die Spruh- 
suspension war niedrig viskos und homogen. 

Die Spruhsuspension wurde in einen Horizontaltrommelcoater 
(24* Accela-Cota) auf 5 kg Cof f ein-Tabletten folgender Zusammen- 
30 setzung auf gespruht : 



Coffein 50 mg 

Ludipress® (BASF AG) 229 mg 

35 Mikrokristalline Cellulose ^ 40 mg 

Crospovidon 10 mg 

Magnesiums tear at 1 m g 

Gesamtgewicht 330 mg 



40 Durchmesser: 9 mm, gewolbt 

mittlere TeilchengroSe 100 \un 



45 
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Spruhbedingungen : 



Zuluf ttemperatur 70°C 

5 Abluf ttemperatur 41°C 

Spriihrate 48 g/min 

Spruhdruck 4 f 5 k ar 

Auftragsmenge 5 20 g Spriihdispersion entspr. 150 g 

Feststoff 

10 Spriihzeit H min 
Filmtabletteneigenschaf ten : 

15 Bruchfestigkeit 131 N 

Friabilitat 0 % 

Zerfallszeit 0:48 (min:s) 

Freisetzung 20 min: 100% 

20 Der liber zug war glatt, gleichmaSig und homogen. Die Gravur war 
schon nachgebildet, ohne Schmieref fekte oder Brtickenbildungen . Es 
war keine Verlangerung der Zerfallszeit oder der Wirkstof f frei- 
setzung gegeniiber dem Kern f estzustellen. Die Bruchfestigkeit war 
gegenviber dem Kern um 24N hoher. Wahrend der Stabilitatsprtifung 

25 uber 12 Monate wurden keine Veranderungen an den Eigenschaf ten 
der Filmtabletten f estgestellt . 

Bei spiel 4 
30 Coatingzusammensetzung 

Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 (75:25) 60 % 

Pfropfcopolymer (Verseifungsgrad 94 mol%) 

35 Polyvinylalkohol (Verseifungsgrad 88 mol%, 40 % 

Viskositat 4 mPas) 

Herstellung 

4Q Das spruhgetrocknete Pulver aus Polyvinylalkohol-Polyether- 

Pfropfcopolymer und Polyvinylalkohol aus Beispiel 3 wurde mittels 
eines Flugelruhrers in Wasser gelSst, so dass eine Feststoff- 
konzentration von 24 % entstand. Die Aufldsung war nach 15 min 
abgeschlossen. Diese Losung wurde in einem Horizontal trommelcoa- 

45 ter (24» Accela-Cota) bei einer Zuluf ttemperatur von 60°C auf 
Weichgelatinekapseln gespriiht . 
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Die Weichgelatinekapseln wiesen einen glatten, gleichmaEigen, 
extrem flexiblen, schnell auflosenden Uberzug auf, der auch 
mechanischen Belastungen wie Druck und Zug standhielt. Wahrend 
der Lagerung uber 12 Monate ergaben sich keine Veranderungen . 

5 

Beispiel 5 

Coatingzusammenset zung : 

10 

Polyvinylalkohol-Methylpolyethylenglykol 1500 (80:20) 
Pfropf copolymer (Verseifungsgrad 96 mol%) 
Mannit 
Talkum 
15 Titandioxid 
Eisenoxid rot 

Poly dime thy 1 s i 1 oxan ( Dime t i c on ) 
Herstellung: 

20 

Alle Bestandteile wurden in einem Glatt-Wirbelschichtgranulator 
bei einer Zuluft tempera tur von 70°C durch Einspriihen von 30% 
(bezogen auf die Gesamtmischung) Wasser granuliert. 

25 Aus diesem Pramixgranulat wurde durch Einriihren in Wasser mittels 
eines Flugelrxihrers eine Spiruhsuspension mit einem Feststoff- 
gehalt von 30 % hergestellt. Schon nach 10 min war die Zuberei- 
tung vollstandig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applika- 
tion auf die Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 

30 

Beispiel 6 

Coatingzusammensetzung : 

35 

Polyvinylalkohol-Polypropylenglykol- (70:30) -Pfropf- 
copolymer 

(Verseifungsgrad 97 mol%) 
Lactose 
4Q Talkum 

Titandioxid 
Chinolingelblack 



55 % 

20 % 
15 % 
6 % 
3,5 % 
0,5 % 



55 % 

28,5 % 
10 % 
5 % 
1,5 % 



45 
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Herstellung: 

Alle Bestandteile wurden in einem Stephanmischer mit 15 % 
(bezogen auf die Gesamtmischung) Wasser bespruht, durch ein Sieb 
5 mit einer Maschenweite von 1,0 mm gegeben und abgetrocknet . 

Aus diesem Pramixgranulat wurde durch Einruhren in Wasser mittels 
eines Flugelriihrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f- 
gehalt von 35 % hergestellt. Schon nach 10 min war die Zuberei- 
10 tung vollstandig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applika- 
tion auf die Tabletten erfolgte analog Beispiel 2. 

Beispiel 7 
15 Coatingzusammensetzung: 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 4000 55 % 

(75:25) -Pf ropf copolymer 
(Verseifungsgrad 96 mol%) 
20 Mikrokristalline Cellulose 30 % 

mittlere TeilchengroSe 20 fjum 

Talkum 6 % 

Titandioxid 5 % 

Eisenoxid rot 3,7 % 

Natriumlaurylsulf at 0 / 3 % 



25 



Herstellung: 

30 Alle Bestandteile wurden in einem Turbulaiaischer 10 min gemischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
Flugelriihrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof fgehalt von 
40 % hergestellt. Schon nach 16 min war die Zubereitung vollstan- 
35 dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 3 



40 



45 



10 



15 



20 



25 
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Beispiel 8 

Coatingzusainmensetzung : 

Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 71 % 

(75:25) -Pfropf copolymer 
(Verseifungsgrad 96 mol%) 

Hochdisperses Siliciumdioxid (Aerosil 200) 10 % 

Talkum 10 % 

Titandioxid 6 % 

Chinolingelblack 3 % 

Her st el lung: 

Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einriihren in Wasser mittels eines 
Fliigelruhrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt von 
25 % hergestellt. Schon nach 10 min war die Zubereitung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erf olgte analog Beispiel 3 . 

Beispiel 9 

Coatingzusainmensetzung : 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 60 % 
( 85 : 15 ) -Pfropf copolymer 
30 (Verseifungsgrad 92 mol%) 

Maltodextrin DE Wert 17 20 % 

Titandioxid 12 % 

Eisenoxid rot 7 ' 5 % 

Natrixamdioctylsulf osuccinat °/ 5 % 



35 



40 



43 



Herstellung: 

Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemiscbt 
und auf einem Walzenkompaktor (Bepex) kompaktiert und durcb ein 
Sieb von 1,5 mm Maschenweite gedruckt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Eiriruhren in Wasser mittels eines 
Flugelriihrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt von 
25 % hergestellt. Schon nach 11 min war die Zubereitung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erf olgte analog Beispiel 1. 
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Beispiel 10 

Coatingzusammenset zung : 

Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75 : 25) -Pf ropf copolymer 
(Verseifungsgrad 94 mol%) 

Chitosan Hydrochlorid 



62 % 

8 % 
15 % 



„ ^ Talkum 

10 13 % 

Titandioxid 



Betacarotin-Trockenpulver 



2 % 



15 



20 



25 



Herstellung: 

Alle Bestandteile warden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
Flugelrtthrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt von 
25 % hergestellt. Schon nach 13 min war die Zubereitung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 

Beispiel 11 

Coatingzusammensetzung : 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 1500 
(75:25) -Pf ropf copolymer 
30 (verseifungsgrad 96 mol%) 

Harnstof f 

Cal c iumhydr ogenpho spha t 

Titandioxid 

Gelborangelack 

35 



62 % 

15 % 
15 % 
5 % 
3 % 



Herstellung: 

Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt 

40 Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
Flugelrtthrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt von 
27 % hergestellt. Schon nach 12 min war die Zubereitung vollstan 
dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 

45 
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Beispiel 12 

Coatingzusammensetzung : 

5 polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 62 % 

(75:25) -Pfropf copolymer 



(Verseifungsgrad 94 mol%) 
Isomalt 



15 % 

15 % 

Calciumhydrogenphosphat 

10 10 % 

Talkum _ n 

5 % 

3 % 



Titandioxid 
Patentblau 



15 Herstellung: 

Alls Bestandteile warden in einem ^arbulamischer 10 min gemischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einriihren in Wasser mittels eines 
20 Flugelriihrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt yon 
25 % hergestellt. Schon nach 11 min war die Zubereitung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 

25 Beispiel 13 

Coatingzusammensetzung : 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
30 (75 : 25) -Pfropf copolymer 
(Verseifungsgrad 94 mol%) 



Carrageenan 
Talkum 



62 % 

15 % 
15 % 
5 % 



„ Titandioxid 

35 3 % 

Chinolingelblack 

Herstellung: 

Alle Bestandteile warden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 

40 

Aus diesem Pramix wurde durch Einriihren in Wasser mittels eines 
Flugelriihrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt yon 
24 % hergestellt. Schon nach 15 min war die Zubereitung vollstan- 
45 dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikatxon auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 3. 



BASF 
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Beispiel 14 

Coatingzusammensetzung: 

5 Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 4000 55 % 

(80 : 20) -Pfr op f copolymer 
(Verseifungsgrad 96 mol%) 

Polyethylenoxid-Polypropylenoxid-Blockcopolymer 12 % 

Poloxamer 188 

10 20 % 

Talkum 



Titandioxid 
Azorubinlack 



10 % 
3 % 



15 



Herstellung : 

Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 



Aus diesem Pramix wurde durch Einriihren in Wasser mittels exnes 
Fliigelriihrers eine Spriihsuspension mit einem Feststof f gehalt von 
20 28 Gew.-% hergestellt. Schon nach 13 min war die Zubereitung 
vollstandig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation 
auf die Tabletten erfolgte analog Beispiel 3. 



25 



Beispiel 15 

Coatingzusammenset ziong : 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
30 75 : 2 5-Pfropf copolymer 

(Verseifungsgrad 92 mol%) 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat 6:4 Copolymer 
Mikrokristalline Cellulose, mittlere 
TeilchengroSe 20 yaa 
35 Titandioxid 

Eisenoxid braun 



40 % 

30 % 
20 % 

5 % 
5 % 



Herstellung : 

40 Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einriihren in Wasser mittels eines 
Flugelruhrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof fgehalt von 
32% hergestellt. Schon nach 13 min war die Zubereitung vollstan- 
45 dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 
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Beispiel 16 

Coatingzusammensetzung : 



40 % 



15 % 



5 % 
10 % 
10 % 




Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75 : 25) -Pfropf copolymer 
(Verseifungsgrad 94 mol%) 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat 6:4 Copolymer 
(Copolyvidon) 

10 Mikrokristalline Cellulose, mittlere 10 % 

TeilchengroSe 20 [im 
Carrageenan 
Talkum 

Cal c iumhydr ogenpho sphat 
15 5 % 

Titandioxid 

5 % 

Eisenoxid gelb 
Herstellung: 

20 Alle Bestandteile warden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
Flugelruhrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gebalt von 
« 37 % hergestellt. Schon nach 15 min war die Zubereitung vollstan 
dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 



30 




Beispiel 17 

Coatingzusammensetzung : 



51 % 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75:25) -Pfropf copolymer 
35 (Verseifungsgrad 94 mol%) 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat 6:4 Copolymer I 5 % 

(Copolyvidon) 

Mikrokristalline Cellulose, mittlere 
TeilchengroSe 20 (im 
40 polyethylenoxid-Polypropylenoxid-Blockcopolymer 

Poloxamer 407 

Hochdisperse Kieselsaure, spezifische Oberflache 
200 m 2 /g 
Talkum 
45 Titandioxid 
Eisenoxid rot 



10 % 
5 % 

4 % 

8 % 

5 % 
3 % 



10 
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Herstellung : 

Alle Bestandteile warden in einem Turbulamischer 10 min gemischt . 

Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
Flugelruhrers eine Spruhsuspension rnit einem Feststof f gehalt yon 
25 % hergestellt. Schon nach 8 min war die Zubereitung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsfertig. Die Applikation auf dxe 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 3. 

Beispiel 18 
Coatingzusammensetzung : 

15 Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 30 % 

(75 : 25) -Pfropf copolymer 
(Verseifungsgrad 94 mol%) 

Vinylpyrrolidon-Vinylacetat 6:4 Copolymer 
(Copolyvidon) 
20 Mikrokristalline Cellulose, mittlere 
Teilchengrofie 20 |im, 

Polyethylenoxid-Polypropylenoxid-Blockcopolymer 

Poloxamer 407 % 
Hochdisperse Kieselsaure, spezifische * 
25 oberflache 200 m 2 '9 
Talkum 
Patentblau 
Natriumlaurylsulf at 



10 % 
4 % 



40 % 
1,5 % 
0,5 



30 



Herstellung: 

Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
35 Flugelruhrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt yon 
25 % hergestellt. Schon nach 7 min war die Zubereitung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsfertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 3. 

40 



45 



BASF 
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Beispiel 19 

Coatingzusammensetzung : 



30 % 



5 Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75:25) -Pf ropf copolymer 
(Verseifungsgrad 94 mol%) 

Polyvinylalkohol (Verseifungsgrad 88 mol%, Viskosi- 
tat 4 mPas) 

10 Mikrokristalline Cellulose, mittlere x 
TeilchengrSSe 20 pxa. 

Polyethylenoxid-Polypropylenoxid-Blockcopolymer 
Poloxamer 407 

Hochdisperse Kieselsaure, spezifische Oberflache 
15 200 m 2 /g 
Talkum 
Titandioxid 



40 % 



5 % 

5 % 

5 % 

5 % 



Herstellung: 

20 

Alle Bestandteile wurden aus 25%iger Losung spriihgetrocknet 

Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
Flugelruhrers eine Spruhsuspens ion mit einem Feststof fgehalt von 
25 25 % hergestellt. Schon nach 10 min war die Zubereitung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 

Zur Applikation von farbigen Coatings konnen der Spruhsuspension 
30 beliebige Farbstoffe zugesetzt werden. 

Beispiel 20 

Coatingzusammensetzung : 



35 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75 : 25 ) -Pf ropf copolymer 
(Verseifungsgrad 94 mol%) 
40 Polyvinylalkohol (Verseifungsgrad 88 mol%, Viskosi- 
tat 4mPas) 

Mikrokristalline Cellulose, mittlere Teilchen- 

groSe 20 jmi 

Mannitol 

45 Hochdisperse Kieselsaure, spezifische Ober- 
flache 200 m 2 /g 



40 % 

30 % 

10 % 

5 % 
5 % 
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5 % 

Talkum % 
Titandioxid 



Herstellung: 

5 Ein spruhgetrocknetes Pulver aus Polyvinylalkohol-Polyethylengly- 
kol 6000 %5: 25 ) -Pfrppf copolymer und Polyvinylalkohol (Verse,- 
fungsgrad 88 mol%, Viskositat 4 mPas) im Verhaltnxs 4:3 wurde 
im Turbulamischer 10 min mit den restlichen Bestandtexlen ge- 

10 mischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser aittels eines 
Fliigelruhrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt von 
25 % hergestellt. Schon nach 11 min war die Zuberextung -llstan- 
15 dig redispergiert und gebrauchsfertig. Die Applxkatxon auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 

Zur Applikation von farbigen Coatings konnen der Spruhsuspension 
beliebige Farbstoffe zugesetzt werden. 



20 



Beispiel 21 

Coatingzusammensetzung : 



25 



55 % 



30 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75 : 25 ) -Pfropf copolymer 
(Verseifungsgrad 96 mol%) 

Hydroxypropylmethylcellulose , Substitutions - 
typ 2910, Viskositat 2 gew.-%ige wassrxge 
Losung: 3 mPas 20 % 

Talkum 
Titandioxid 
Azorubinlack 



12 % 



10 % 
3 % 



35 



Herstellung: 

Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt 

40 Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
40 Flugelruhrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f gehalt von 
28 % hergestellt. Schon nach 12 min war die Zubereitung vollstan 
dig redispergiert und gebrauchsfertig. Die Applikatxon auf dxe 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 3. 



45 
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Beispiel 22 

Coatingzusammensetzung : 



50 % 



10 % 

2,5 % 
20 % 

0,5 % 
5 % 



5 Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75:25) -Pf ropf copolymer 
(Verseifungsgrad 94 mol%) 

Butylmethacrylat-2-Dimethylaminoethylmethacrylat-Me 
thylmethacrylat (1:2:1) -Copolymer 
10 citronensaure 

Mikrokristalline Cellulose, mittlere Teilchen- 
grSfie 20 fim 
Natr iumlaury 1 sul f at 

Titandioxid ? % 

Talkum % 
Eisenoxid braun 

Herstellung: 

20 Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 

Aus diesem Pramix wurde durch Einruhren in Wasser mittels eines 
Elugeirunrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof f genalt von 
« 28 I hergestellt. Schon nacn 11 min war die Zuberertung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsfertig. Die Applikatxon auf dxe 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 1. 

Beispiel 23 

30 



Coatingzusammensetzung : 



50 % 



Polyvinylalkohol-Polyethylenglykol 6000 
(75:25) -Pf ropf copolymer 
35 (verseifungsgrad 96 mol%) 

Hvdroxypropylcellulose, Substitutionsgrad 3,4-4,1, 
VxskosSat 10 gew.-%ige wassrige L5sung 300-600 mPas 



40 



Talkum 

Titandioxid 

Chinolingelblack 



22 % 
10 % 
3 % 



45 



Herstellung: 

Alle Bestandteile wurden in einem Turbulamischer 10 min gemischt. 



BASF Aktiengesel^haft 20020070 O.Z. 0Q|D/53272 DE 



.^phaft 20020070 O.Z. 0^^/ 



33 

Aus diesem Pramix wurde durch Einriihren in Wasser mittels eines 
Flugelruhrers eine Spruhsuspension mit einem Feststof fgehalt von 
28 % hergestellt. Schon nach 12 min war die Zubereitung vollstan- 
dig redispergiert und gebrauchsf ertig. Die Applikation auf die 
Tabletten erfolgte analog Beispiel 3. 
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Schnellloslicher Filmuberzug basierend auf Polyviaylalkohol-Poly- 
ether-Pfropfcopolymeren in Kombination mit Hydroxy-, Amid-, oder 
Esterfunktionen enthaltenden Komponenten 

5 

Zusammenf assung 

SchnelllSsliches Filmuberzugsmittel zum Uberziehen von festen 
Svibstraten, bestehend aus 
10 10 - 90 Gew.-% eines Polyvinylalkohol-Polyether-Pfropf copoly- 

meren (Komponente A) , 

5 - 80 Gew.-% mindestens einer weiteren Komponente, die min- 
destens eine funktionelle Gruppe ausgewahlt aus der Gru PP e 
bestehend aus Hydroxy-, Amid- und Esterfunktionen enthalt 
(Komponente B) , sowie 
c) 0-70 Gew.-% weiteren ublichen Coatingbestandteilen (Kompo- 
20 nenten C) 



a) 
b) 
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